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La entrada de España en la Comunidad Económica Europea, actores y la reorganización de los grupos de interés a nivel su-
en 1986, supuso un cambio importante en la política farmacéu- pranacional (RICHARDSON, 1996).
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la autonomía del Estado para formular y llevar a cabo sus prefe-
rencias políticas en torno a la política farmacéutica, y el Estado La existencia de diferentes reglamentaciones en cada Estado
se convierte en determinados ámbitos de la política, más como miembro constituye una barrera importante para la creación del
un agente que implementa la política que como decisor sobre mercado único de medicamentos; sin embargo, la armonización
la misma (KASSIM, 1996). La Unión Europea se ha desarrollado de estas materias es difícil en un contexto económico cada vez
como un nuevo marco institucional, donde se llevan a cabo po- más globalizado. Por un lado, la globalización! implica la re-
líticas y se gestiona una parte de los problemas que hasta el ducción de la autonomía del Estado para llevar a cabo políticas
momento se habían gestionado a nivel nacional. El poder de económicas tradicionales debido a la creciente interdependen-
decisión sobre algunas materias se desplaza, lo que a su vez cia de la economía y en especial de los mercados de capital
significa la transformación de las relaciones de poder entre los (CASTELLS, 1997: 117). Los Estados pierden parte de su control
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sobre su territorio y las organizaciones multinacionales incre-
mentan su influencia sobre parte de lo que venía siendo domi-
nio exclusivo de los Estados (HELD, 1995:122). En este contexto,
el control del gasto público y la política fiscal adquiere mayor
relevancia. Por otro lado, la globalización también implica un
cambio de estrategia por parte de las empresas que deben ade-
cuarse a las condiciones de una economía cada vez más global
incrementando el grado de internacionalización de sus activida-
des, así como su capacidad tecnológica.
Por último, en un contexto económico cada vez más inter-
dependiente, adquiere especial importancia la capacidad de los
Estados, así como de la Unión Europea, para encauzar la estra-
tegia de crecimiento de los países o las zonas bajo su jurisdic-
ción (CASTELLS, 1997: 132). De acuerdo con la teoría económica
tradicional, los países alcanzan una posición más eficiente bajo
un sistema de libre comercio en el que cada país se especializa
en aquello que hace mejor, en función de la dotación de facto-
res y recursos disponibles (KRUGMAN, 1991:110). Sin embargo,
desde diferentes perspectivas se ha puesto de manifiesto el he-
cho de que la mayor o menor competitividad de las economías
depende en parte del marco institucional -político, económico
y social- en el que están inmersas, el cual es el resultado de la
evolución histórica2. Si la pauta del comercio internacional y de
la especialización refleja ampliamente las circunstancias históri-
cas en lugar de las fuerzas nacionales subyacentes, las políticas
gubernamentales pueden, pues, en principio dar forma a dicha
pauta con el fin de beneficiar las economías nacionales (KRUG-
MAN 1991-111)
La entrada de España en la CEE, junto con la creciente glo-
balización del sector farmacéutico, supusieron una clara amena-
za para el desarrollo de la industria farmacéutica española cuyo
grado de innovación e internacionalización de sus actividades
estaba muy lejos de los niveles alcanzados por las empresas de
los países más desarrollados. La eliminación de las barreras pro-
teccionistas, así como la adopción del sistema de patentes, obli-
garon a un cambio de estrategia orientado a incrementar los
recursos dedicados a la investigación y desarrollo, así como la
internacionalización de las actividades. En este sentido, el Esta-
do desarrolló a partir de 1987 el Plan de Fomento para la Inves-
ligación y Desarrollo de la industria farmacéutica -P lan
Farma- con el objetivo de potenciar la base tecnológica y
científica, así como la formación de recursos humanos y la coo-
peración entre empresas para llevar a cabo proyectos de inno-
vación. Asimismo, se transforma el sistema de regulación de
precios de las especialidades farmacéuticas y se introducen por
primera vez los costes de M> para la fijación de los precios.
Este artículo se divide en cuatro partes. La primera describe
brevemente el proceso de globalización en el sector farmacéuti-
co; la segunda analiza el impacto de la entrada de España en la
CEE sobre la evolución de la política farmacéutica, la pérdida
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de autonomía del Estado para llevar a cabo sus objetivos, así
como las barreras todavía existentes para la creación del merca-
do único de medicamentos. En la tercera parte se analiza la
evolución de la industria farmacéutica a lo largo de la última
década y en la cuarta parte se analiza el plan de fomento a
la investigación para la industria farmacéutica. En las con-
clusiones se analiza el conflicto de objetivos entre el control
del gasto farmacéutico y la promoción y apoyo a la industria
nacional.
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c o f s de la ™ v a c i o n > las empresas farmacéuticas requieren
cada
 ^
 más de
 ™
 m a y ° r volumen de recursos / de tiemP°
fara el d e s a r r o l l ° de nuevos P r o d u c t o s ^el r i e s8° ñmnck!° de
operaciones aumenta. La aplicación de nuevas tecnologías
para el desarrollo de un nuevo medicamento permiten tratar
enfermedades relacionadas con el aumento de la esperanza de
vida como el Alzheimer, enfermedades antoinmunes como el
SIDA, o bien medicamentos para tratar otro tipo de síntomas
que hasta el momento no disponían de tratamiento como el
cáncer, la obesidad o la impotencia sexual. Sin embargo, para
el desarrollo de estos nuevos medicamentos- las grandes empre-
sas farmacéuticas pueden llegar a dedicar más de 30.000 millo-
nes de pesetas (GALDÓN, 1996:163), tras un largo período de
entre diez a doce años dedicado a actividades de investigación
y desarrollo.
J a l y como muestra la tabla ad,unta, el numero de nuevos
W . o s acaro introduC'doS e" á T^° hím3™1™ Seha reducido de f o r T . S | g n i f a t ™ en los ,ult'mos anos- £ ™ "
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biertos
 ?f '980 V.1996. As,mismo entre 980 y 1996, los re-
cursos ded lcados
 ,
a
 '
n v e s t
' g a a o n Y desarrollo por parte de as
empresas farmacéuticas se quintuplicaron, de forma que las
grandes empresas europeas gastan entre el 20,2 y el 11,7 por
ciento de sus ventas en actividades de investigación y desarro-
lio. Una de las principales consecuencias ha sido el proceso de
alianzas y fusiones entre empresas con el fin de alcanzar una
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dimensión óptima para poder llevar a cabo nuevos proyectos
de investigación y diversificar el riesgo de sus operaciones. En
este sentido, en 1990 se llevaron a cabo más de 46 acuerdos
entre empresas farmacéuticas que movieron más de 5.800 millo-
nes de dolares; en 1991, se vendieron más de 39 empresas far-
macéuticas por un valor superior a los 2.400 millones de
dolares; y entre 1994 y 1995, las doce operaciones más impor-
tantes significaron más de 60,5 billones de dolares.
Número de nuevos principios activos introducidos
en el mercado farmacéutico, 1941 a 1996
País
Bélgica
Francia
Italia
Alemania
España
Holanda
Gran Bretaña
Suiza
Estados Unidos
Japón
Total
19411963
3
21
1
• 32
nd
6
27
44
355
3
587
1961-1980
36
272
112
191
nd
nd
73
106
348
154
1.498
1981-1989
31
42
37
10
2
21
34
106
117
522
19901996
15
20
21
8
4
2S
20
82
92
303
Fuente: Elaboración propia.
Gasto público en asistencia sanitaria en % del PIB
País
Francia
Alemania
Grecia
Italia
Japón
Holanda
Portugal
Suecia
Gran Bretaña
USA
España
1960
2,4
3,2
1,7
3,2
1,8
1,3
0,9
3,4
3,3
1,3
1,2
1975
5,3
6,3
2,5
5,8
4,1
5,9
3,8
7,2
5
3,6
3,6
1980
6
6,3
3,6
5,6
4,6
6,5
4,3
8,8
5,2
3,9
4,3
1985
6,8
6,3
4,1
5,4
4,8
6,5
4
8,5
5,2
4,4
4,3
1990
6,6
5,8
nd
6,2
2,67
7,2
3,4
7,6
5,8
6,16
5,3
1995
7,3
6,4
4,1
5,5
nd
7,1
4,2-
6,4
5,9
nd
5,8
Fuente: Elaboración propia.
Otra de las características de los años ochenta es la aplica-
ción en la mayoría de países desarrollados de diferentes instru-
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mentos para controlar el gasto farmacéutico. Existen diferentes
razones que explican el creciente interés de los Estados para
controlar el gasto en medicamentos: por un lado, los precios de
los medicamentos crecen en la mayoría de países a un ritmo
más acelerado que la inflación3, debido principalmente a la co-
mercialización de nuevos medicamentos con precios significati-
vamente más caros que los que ya existen. Por otro lado, el
incremento del coste de la asistencia sanitaria pública hace que
en la mayoría de países se pongan en práctica diferentes medi-
das para controlar el gasto farmacéutico, como la aplicación de
listas selectivas de financiación de medicamentos, la aplicación
de precios de referencia, o la potenciación al uso de medica-
mentos genéricos.
El incremento de los costes de la innovación de nuevos pro-
ductos y el creciente control del gasto farmacéutico fueron de
forma paralela al incremento de las medidas de control de la
calidad, seguridad y eficacia para comercializar un nuevo medi-
camento. En algunos países, como Estados Unidos, Suecia o
Noruega, la aplicación de estas medidas se. venía realizando
desde finales de los años sesenta, pero en la mayoría de países
no se aplica realmente hasta finales de los años setenta. El de-
sarrollo de estas medidas más restrictivas para registrar y comer-
cializar un nuevo medicamento significa que las empresas
deben dedicar más recursos para efectuar las pruebas técnicas
sobre la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, lo
que a su vez también significa ampliar el período de tiempo
previo a la comercialización de un nuevo medicamento y la re-
ducción del período de-disfrute de la patente. En la práctica, el
tiempo que transcurre desde el momento de la invención y soli-
citud de una patente hasta su autorización y posterior comercia-
lización puede suponer unos doce años, lo que implica que el
período de disfrute de la patente queda reducido de 20 años —
que era el período que existía en la mayoría de países para uso
de una patente— a ocho años (VICENT-CHULIA, 1993: 40).
Ante esta nueva situación las empresas farmacéuticas, y en
particular las grandes grupos industriales de Estados Unidos, Ja-
pón y la Unión Europea, se unieron para presionar a sus go-
biernos con el fin de transformar el sistema de regulación de
patentes en dos sentidos: (1) prolongar el período de disfrute
de la patente con el fin de compensar las perdidas ocasionadas
a través de los controles previos a la autorización de un medi-
camento y (2) presionar a otros países para que aplicasen el sis-
tema de patente de producto, lo que significa otorgar el
monopolio de la explotación de un nuevo medicamento en un
número de mercados más amplio. Las grandes empresas farma-
céuticas argumentaron que era necesaria una mayor protección
de las invenciones a través de un sistema de patentes más rígi-
do que prohibiera que otras empresas, generalmente de países
menos desarrollados, copiaran sus invenciones a un coste prác-
ticamente nulo. De hecho, éste fue uno de los temas tratados
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en la última negociación llevada a cabo en el General Agree-
ment on Tariffs and Trade en 1995, en la que la industria farma-
céutica se unió a otros grupos industriales -industria editorial,
computadores, industria cinematográfica- para formar un grupo
de presión a nivel internacional —Intelectual Property Commit-
tee— (SCHERER, 1993).
A mediados de los años noventa, la mayoría de países ya
habían reforzado su sistema de patentes. En el caso de Estados
Unidos, a través de la Waxman-Hatch Act de 1984, se prolongó
el período de disfrute de la patente, y se regularon diferentes
aspectos sobre los medicamentos genéricos. Asimismo, las pa-
tentes y otras regulaciones referentes a derechos de propiedad
fueron introducidas en la sección 301 de la Ómnibus Trade and
Competitiveness Actúe 1988, con el objetivo de presionar princi-
palmente a países menos desarrollados para que reforzasen su
sistema de patentes. La Unión Europea, a través del reglamento
1768/1992, de 18 de junio, creó un certificado complementario
de protección para medicamentos, que amplía el disfrute de la
patente en cinco años. En el caso de Japón se aprobó una nue-
va ley en 1988 que reformó el sistema de patentes y derechos
de propiedad.
2. Cambios en la regulación
tras la entrada de España
en la Comunidad
Económica Europea
A nivel europeo, se persiguen dos objetivos básicos en tor-
no al sector farmacéutico: la armonización de las diferentes re-
glamentaciones existentes en cada país miembro; y potenciar la
competitividad de la industria farmacéutica. Ambos objetivos es-
tán íntimamente relacionados dado que la eliminación de las
barreras a la libre circulación de medicamentos facilitaría, entre
otros aspectos, la realización de economías de escala para llevar
a cabo actividades de I+D, a través de la concentración de em-
presas farmacéuticas; y la reducción de los costes unitarios de
producción y distribución de productos. Sin embargo, la elimi-
nación de las barreras técnicas y comerciales a la libre circula-
ción de medicamentos es complicada debido a la conexión del
sector farmacéutico con la salud y la organización de los siste-
mas sanitarios.
En cada Estado miembro existe un sistema distinto de regu-
lación en cuanto a la fijación de precios de las especialidades
farmacéuticas, las normas para la autorización y registro de me-
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dicamentos, así como diferentes sistemas de financiación públi-
ca de medicamento's. Cada país ha desarrollado diferentes regu-
laciones en torno al medicamento de acuerdo con las
características propias de su sistema sanitario, con el fin de pro-
porcionar a la población la mejor atención sanitaria, al mínimo
coste para el sistema público de salud, y la armonización de es-
tas materias es difícil debido a que, tal y como se establece en
el Tratado de Maastricht, cada Estado miembro es responsable
de la organización y financiación de su sistema de protección
social. Como consecuencia, el mercado europeo de medica-
mentos es un mercado fragmentado, con fuertes disparidades
en los precios de los medicamentos creadas por los diferentes
criterios de valoración en cada Estado miembro; y con impor-
tantes barreras para comercializar un mismo medicamento en
toda la Unión Europea.
El cuadro adjunto muestra los diferentes sistemas de control
de precios en los países de la Unión Europea. Cada país ha
mantenido hasta la actualidad su propio sistema de fijación de
precios como instrumento de control del gasto farmacéutico.
Los países que históricamente han ejercido un mayor control
sobre los precios son Bélgica, Francia, Grecia, Luxemburgo, Ita-
lia, Portugal y España; en Alemania, Dinamarca y Holanda exis-
ten precios de referencia; y por último, en Gran Bretaña se ha
establecido un sistema de control de beneficios de las empresas
y es el único país de la Unión Europea que no interviene direc-
tamente sobre los precios. Una de las principales consecuencias
de la aplicación de diferentes métodos para fijar los precios de
los medicamentos es la existencia de fuertes diferenciales entre
los precios para un mismo producto entre los países miembros,
lo que a su vez ha favorecido la aparición de las importaciones
paralelas. Una medicina es calificada como importación paralela
cuando es comprada por un comerciante independiente en un
país en el que los precios de las medicinas son bajos, para ven-
derla en un país en el que los precios son más elevados. Dado
que las diferencias de precios entre Estados miembros son nota-
bles, ciertos operadores económicos podrían aprovechar esta si-
tuación, adquiriendo productos en un país como España, a un
precio bajo, con el fin de revenderlo, en otro Estado miembro
con precios elevados, como Alemania4. Como resultado, el
agente que realice tal operación será el único beneficiado,
puesto que el consumidor acabará pagando el mismo precio
por las medicinas y la empresa productora verá reducidas sus
ventas5. En principio, la posibilidad de realizar importaciones
paralelas debería incentivar tanto a empresas, como a las di-
ferentes Administraciones, a armonizar las regulaciones de
precios, dado que el ejercicio continuado de estas prácticas
a largo plazo sólo beneficiaría a los distribuidores de medi-
camentos.
En la actualidad, la única medida adoptada en este sentido
es la Directiva 89/105/EC, relativa a las medidas de transparen-
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cia sobre la regulación de precios de los medicamentos de uso
humano, y su inclusión en la financiación de los sistemas nacio-
nales de salud . A través de esta norma se dispone que las me-
didas tomadas a nivel nacional sobre precios deben estar
basadas en criterios objetivos y verificables, se prohibe el uso
de la regulación de precios como mecanismo para favorecer a
la producción nacional, o bien como instrumento para incenti-
var las inversiones directas —de forma que las empresas nacio-
nales o con inversiones en el territorio obtienen precios más
favorables— y ningún Estado miembro puede unir la concesión
de una elevación del precio o por el contrario, la reducción del
mismo, a condiciones que sólo puedan ser cumplidas por las
empresas localizadas en su territorio. La directiva también con-
sidera los criterios sobre la inclusión de un medicamento en el
sistema de financiación público de la sanidad, así como la in-
clusión de medicamentos en las listas positivas, o la exclusión a
través de listas negativas7.
. La aplicación de la directiva de transparencia es importante
en cuanto establece un primer paso para la armonización de
precios y sistemas de financiación públicos de medicinas, y en
los últimos años se ha producido una ligera tendencia a reducir
los diferenciales de los precios entre los países miembros de la
Unión Europea. En España, hasta 1990, los precios se fijaban a
través de un sistema de coste según escandallo, en el que sólo
se consideraba el coste de las materias primas, material de
acondicionamiento y otros gastos generales. La valoración que
el Ministerio de Industria8 realiza sobre este método informa
claramente sobre su funcionamiento: «el escandallo, usando una
fórmula multiplicativa, parte de una valoración de la materia
prima empleada sin que exista criterio legal que permita una
cuantificación y pudiendo cargar los laboratorios cualquier can-
tidad que pudiera justificar para su adquisición. No se toman en
consideración los precios de transferencia y se crean factores de
indeterminación que pueden permitir negociaciones especulati-
vas de los precios... La inoperancia del sistema se pone de ma-
nifiesto en la práctica, pues en la realidad se determina primero
de forma autónoma el precio de venta de la especialidad y pos-
teriormente un valor adecuado de materias primas tal que, me-
diante la" aplicación de los coeficientes, resulte dicho precio
final» (Dictamen EC/87/4: página 19).
Fijación de- precios y financiación selectiva de medicamentos en algunos países de la Unión Europea
<<•* Estado Miembro
Bélgica
Dinamarca
Alemania
Grecia
España
Francia
Irlanda
Italia
Luxemburgo
Holanda
Portugal
Reino Unido
Fijación de predos
Control directo
Precios de referencia
Precios de referencia
Control directo
Control directo
Control directo
Libertad de precios + acuerdos
con la industria
Control directo en función de
los precios medios en la UE
Los precios no pueden superar
los precios del país de origen
Precios de referencia
Control directo
Control de beneficios de las
empresas
Financiación selectiva
Lista positiva
Lista positiva
lista negativa + Lista positiva
Lista negativa + Lista positiva
Lista negativa
* Lista positiva
Lista negativa
Lista positiva
Usta negativa
Lista positiva
Lista positiva
lista selectiva
Copago(l)
25/50/60/75/85/100%
25/50/100%
Tasa fija según tamaño de envase
10 o 25%
10 o 40%
40/65/100%
0 o hasta 90 libras por trimestre 6 )
Tasa fija + 40/50%
20%
Tasa fija
40 o 70%
Tasa fija
Copago: (1) en todos los países se consideran excepciones para ciertos colectivos.
Fuente: Elaboración propia a partir de datos de ABEL-SMITH y MOSSIALOS, 1994.
El sistema de fijación de precios se modificó9 en 1990, cumpliera la directiva de transparencia. Por primera vez se tie-
con el objetivo de que el cálculo del precio de cada espe- nen en cuenta los costes en I+D de las empresas, se limitan los
cialidad farmacéutica se adecuara realmente a los costes de costes en promoción y publicidad, y los beneficios se fijan en
las empresas a través de criterios objetivos10 y por tanto se un porcentaje de acuerdo, entre otros factores, con el informe
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técnico sobre la situación económico-financiera de las em-
presas. Este nuevo método elimina en parte la discrecionali-
dad que había caracterizado el sistema de fijación de
precios, y que dependía en gran medida de la capacidad de
negociación de las empresas. Sin embargo, el Estado sigue
manteniendo su control sobre la fijación de los precios y es-
tablece, al igual que el resto de los Estados miembros, los
criterios que considera más adecuados para su determina-
ción, de forma que la creación de un sistema de fijación de
precios a nivel europeo no parece un objetivo que pueda al-
canzarse, al menos a corto plazo.
Cambios en el sistema de autorización y registro
- . . . . , , , .. . ,
Otra de las propales barreras a la construcción del merca-
do único de medicamentos son las diferentes regulaciones so-
bn¡la autonzacon y registro de un nuevo medicamento. Hasta
1998, para que una empresa pueda comeraahzar un medica-
mentó en toda la Union Europea debe rea izar todo el proceso
de autorización y registro en cada uno de kx.países miembros,
lo que significa que las empresas deben dedicar mas recursos
económicos y de tiempo para preparar la documentac.on nece-
sana y especifica requerida en cada país; implica que cada em-
presa debe pagar las tasas de registro en cáela Estado miembro;
reduce el período de disfrute de la patente y retrasa la comer-
cialización de un medicamento, lo que amenaza tanto los bene-
ficios potenciales de las empresas, como los beneficios que el
nuevo medicamento pudiera ocasionar sobre la salud de la po-
blación.
Desde 1975, se han llevado a cabo diferentes medidas para
la armonización del sistema de autorización y registro a nivel
europeo . Tras la entrada de España en la CEE el único criterio
que se deberá tener en consideración para realizar el exa-
men de la solicitud de registro es la calidad, eficacia y segu-
ndad de medicamento. E o significa un cambio importante
con respecto a las practicas de autorización y registro lleva-
das a cabo en España en as que el registro de un nuevo
medicamento dependía de condiciones como los recursos
dedicados a la I+D, la utilización de materias primas produ-
cidas en España, o el nivel de exportaciones de la empresa.
Sin embargo, a pesar de la obligatoriedad de utilizar ente-
nos obetivos para autorizar un nuevo medicamento, las
competencias y funciones sobre el registro seguían estando
en manos de cada Estado miembro y nada impedía que los tra-
mites para la autonzacion fueran excesivamente largos, ni que
se pnonzaran ciertos registros —generalmente de empresas na-
cionales— frente a otros.
La creación de la Agencia Europea del Medicamento en
1995, y la modificación de los procedimientos de autoriza-
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ción --centralizado y descentralizado— a partir de 1998, supo-
nen un cambio radical que, en principio, permite de forma
efectiva la libre circulación de medicamentos en todos los
países miembros. La Agencia del Medicamento es el máximo
órgano evaluador comunitario tanto de los medicamentos
que se van a introducir en el mercado, como para aquellos
ya comercializados, los cuales son controlados a través de
un programa de fármacovigilancia. El cambio principal con
respecto a etapas anteriores es que los dictámenes de la
Agencia son vinculantes para- los Estados miembros, aunque
la Agencia no tendrá competencia sobre el precio o condi-
ciones de financiación. El procedimiento centralizado es
obligatorio para los medicamentos obtenidos por biotecno-
lo8ía> Y los medicamentos veterinarios empleados para fomen-
tar el crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales
tratados, y es de carácter voluntario para el resto de medica-
m e n ( o s £, procedimimto descentralizado se basa en el reco-
nocimjento d e w úmm Moúnáón r e a i i z a d a e n a, u n
Estado m i e m b d e forma e | fest0 d e Es(ados miembros
deberán Moúm d med icament0 en ap| icación d d p r i n d p i o
d e mutUQ r e c o n o c i m i e n t o de l anal is is de l informe d e eva.
,uación de | r e sumen d e |as características del duct0 ta
^ ^
 mkmbm ^ drán hacer o b j e d o n e s s |a
A ¡a d¡rime CQn carácter vjncu|ante (Informe de Famlain.
La implantación de un sistema de autorización y registro eu-
ropeo significa un cambio importante ya que, por primera vez,
se ha regulado un sistema de autorización y registro europeo
que no está sujeto a las objeciones sistemáticas de los Estados
miembros y que actúa de forma vinculante. En segundo lugar,
todas las solicitudes de registro que se presenten tendrán carác-
ter comunitario, excepto aquellas que tengan simplemente ob e-
tivos nacionales. En tercer lugar, se fomenta la competencia
entre las diferentes Agencias del medicamento de cada Estado
miembro, ya que cada laboratorio deberá escoger al Estado
miembro a partir del cual se proyecta la comercialización de un
nuevo medicamento. En base a la autorización que realice la
Agencia de ese Estado miembro, la empresa solicitara el mutuo
reconocimiento en otros países de la Union Europea, por lo
que la comercialización de un medicamento en toda la Union
Europea depende del ngor científico con que se haya analizado
el pnmer expediente en un Estado miembro. Ello implica que
cada Agencia deberá tener una infraestructura y unos especialis-
tas en áreas terapéuticas, con elevada cuahricacion, y con un
fuerte reconocimiento en la comunidad científica internacional
con el hn de llevar a cabo esta tarea. En caso contrario, las em-
presas se dirigen a las Agencias de otros países que realicen la
autonzacion de forma mas eficiente y que les garantice el reco-
nocimiento mutuo en cualquier país europeo, y los países con
Agencias menos eficaces se limitarán a ser receptores de solici-
tudes de otros Estados miembros.
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Cambio en el sistema de patentes
El cambio que mayor repercusión ha tenido sobre la política
farmacéutica es la adopción de la patente de producto al elimi-
nar uno de los instrumentos en los que se había centrado el de-
sarrollo de la industria farmacéutica española durante décadas.
Hasta 1986, los productos, ideas y fórmulas farmacéuticas no
pueden ser patentados en España, y sólo se permite la patenta-
bilidad de los procedimientos para su obtención, así como los
aparatos destinados para ello12. Ello permitió que las empresas
farmacéuticas españolas pudiesen copiar las invenciones reali-
zadas por otras empresas, sin necesidad de dedicar grandes re-
cursos a actividades de I+D. La adopción de la patente de
producto significa otorgar a la empresa innovadora el monopo-
lio para la explotación de su invención por un período de vein-
te años, lo que a su vez significa eliminar la posibilidad de que
otras empresas copien su innovación.
En la negociación de la entrada de España en la Comunidad
Económica Europea se llegó a un acuerdo sobre la adopción
del sistema de patente europeo, de forma que se abrió un pe-
ríodo transitorio hasta el 7 de octubre de 1992, tras el cual Es-
paña debía adaptar la patente de producto. El aplazamiento de
la aplicación de la patente de producto quedó establecido en el
protocolo ocho del Acta de adhesión a la CEE, en el cual se es-
tablecieron tres condiciones: la adhesión de España al Convenio
de Munich sobre patente europea; la imposibilidad de posponer
la aplicación de la patente comunitaria con posterioridad al 7
de octubre de 1992; y la introducción de la inversión de carga
de prueba, para todas las patentes concedidas con posteriori-
dad a 1986. Esto es, entre 1986 y 1992 se abrió un período
transitorio en el que se refuerza la protección de la patente
de procedimiento, y no será hasta 1992, cuando se comien-
ce a aplicar la patente de producto13. A partir de dicha fecha,
a las nuevas solicitudes de patente se aplicará la patente de
producto, y en ningún caso habrá efectos retroactivos. Por lo
tanto, hasta el 7 de octubre del 2012 no existirá una convergen-
cia total, y durante un máximo de veinte años coexistirán pro-
ductos con patentes de procedimiento o con patente de
producto.
3. Evolución de la industria
farmacéutica tras la entrada
de España en la CEE
A mediados de los años ochenta la industria farmacéutica
española se caracteriza por el bajo nivel de recursos dedicado a
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actividades de investigación y desarrollo, el bajo grado de inter-
nacionalización de sus actividades y una penetración del capital
extranjero menor que en la mayoría de países. La estructura de
la industria farmacéutica era en parte el resultado del sistema
de regulación existente caracterizado por la existencia de la pa-
tente de procedimiento; así como un entorno proteccionista en
el que se establecieron restricciones a las inversiones extranje-
ras directas, a las importaciones de productos farmacéuticos
acabados, y se favoreció, a través del sistema de autorización y
registro de medicamentos a la producción nacional. El creciente
proceso de globalización de las actividades del sector farmacéu-
tico, así como el cambio en el sistema de regulación tras la en-
trada de España en la CEE supusieron la adopción de una
nueva estrategia por parte de la industria farmacéutica española
con el objetivo de adecuarse a los niveles de competitividad a
nivel internacional. La dimensión media de las empresas au-
menta y la producción se concentra en un número cada vez
más reducido de empresas que cada vez están más controladas
por el capital extranjero; se produce un incremento del grado
de internacionalización de las actividades, así como un incre-
mento del volumen de recursos dedicado a actividades de in-
vestigación y desarrollo; y se inicia un proceso de alianzas y
fusiones entre empresas.
La tabla adjunta muestra los principales indicadores para la
industria farmacéutica. Entre 1985 y 1992, la producción farma-
céutica mantiene un ritmo de crecimiento acelerado a una tasa
anual media del once por ciento en términos reales. Entre 1993
y 1994, se produce un ligero descenso en la tasa de crecimiento
debido a la reducción de precios del tres por ciento y la aplica-
ción del Real Decreto sobre financiación selectiva de medica-
mentos. En ese mismo año, la producción de especialidades
farmacéuticas tan sólo crece en un dos por ciento frente a tasas
de crecimiento superiores al diez por ciento experimentadas en
años anteriores. A partir de 1994, se recupera el ritmo de creci-
miento lo que se traduce en un incremento de la participación
de la industria farmacéutica sobre el PIB, de forma que, mien-
tras en 1991 suponía un 1.09% del PIB, en 1996 incrementa has-
ta el 1,22%. Sin embargo, entre 1985 y 1996 el número de
trabajadores empleados en el sector se ha reducido en un cinco
por ciento de forma que en 1996, el total de personal empleado
es de 38.600.
Entre 1985 y 1997 se produce una continua desaparición del
número de empresas del sector farmacéutico. En 1985 el núme-
ro total de laboratorios14 era de 365, mientras que en 1996 se
reduce a 337. La mayoría de laboratorios son de pequeña di-
mensión, con una plantilla inferior a los cien empleados. Sin
embargo, a lo largo de la última década se ha producido un
continuo incremento de los laboratorios con más de quinientos
trabajadores de forma que, mientras en 1985 el número de em-
presas con más de quinientos empleados eran trece, en 1996 se
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1975
1980
1985
• 1990
1992
1995
1996
Empresas
505
401
365
346
340
340
337
Empleo
38.177
44.950
40.700
39.320
39.500
38.400
38.600
Principales indicadores económicos
Empleo/empresa
75,6
112,1
111,5
113,6
116,2
112,9
114,5
s Producción
75.622
167.100
356.500
631.739
792.198
816.800
904.892
Importaciones
15-210
29.287
43.877
103.532
160.532 '
270.832
315.457
Exportaciones
3.098
17.497
40.575
66.515
80.520
146.770 •
176.152
Exportación/
Producción
4,10
10,47
11,38
10,53
10,16
17,97
19,47
Fuente: Elaboración propia a partir de datos de Farmaindustria. Datos en millones de pesetas corrientes.
incrementa hasta 24 laboratorios. A pesar del elevado número
de laboratorios farmacéuticos, la producción farmacéutica sigue
manteniendo un grado de concentración elevado. Tal y como
muestra la tabla adjunta, en 1985 las diez primeras empresas
absorbían el 26,6% del total de la producción farmacéutica, las
cincuenta primeras absorbían el 67,2%, mientras que las ochen-
ta primeras empresas absorbían el 83,2% del total. En 1996, la
concentración de la producción es algo más acusada de forma
que las diez primeras empresas absorben casi el treinta % de la
producción total y las cincuenta primeras el 72,2%.
Uno de los cambios más significativos del período es la cre-
ciente participación del capital extranjero15 sobre la producción
farmacéutica nacional. A mediados de los años ochenta, el vein-
te por ciento de las empresas farmacéuticas eran empresas con-
troladas por capital extranjero, las cuales absorbían el 51,9% del
valor de las ventas de especialidades farmacéuticas (MINER,
1987). A partir de 1985, el control del mercado farmacéutico
por parte de las empresas de capital extranjero aumenta y en la
actualidad, tan sólo 20 de las cien primeras16 empresas farma-
céuticas están controladas por capital nacional, y el resto están
controladas mayoritariamente por capital extranjero, lo que sig-
nifica que el veinticinco por ciento de la producción está con-
trolado por las grandes empresas farmacéuticas de capital
nacional, el cinco por ciento de la producción está controlado
por empresas de pequeña dimensión y el sesenta por ciento
restante por empresas de capital extranjero (GALDÓS, datos del
IMS, 1996:119).
El incremento del control de la producción por parte de las
empresas de capital extranjero se produce tras la supresión de
los límites a las inversiones de capital extranjero en España a
través del Real Decreto 1042/85, de 29 de mayo. El cuadro ad-
junto muestra un resumen de las principales adquisiciones de
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empresas en los últimos quince años. Las empresas multinacio-
nales absorben empresas de capital nacional con el fin de apro-
vechar las ventajas competitivas de las empresas nacionales que
ya disponen de extensos canales para la comercialización y dis-
tribución de productos, y tienen un amplio conocimiento de las
relaciones institucionales y de los agentes que influyen en el
mercado. En este sentido, el hecho de que todavía persistan
fuertes barreras a la libre circulación de medicamentos y el
mantenimiento de diferentes sistemas de regulación en cada
uno de los países miembros ha incentivado que las empre-
sas extranjeras utilicen las inversiones directas como estrate-
gia para penetrar comercialmente en el mercado español. La
. armonización de algunas de las reglamentaciones a nivel
europeo, así como la eliminación de barreras al comercio
generan un cambio de tendencia, que tendrá como resulta-
do la deslocalización de las empresas de capital extranjero
en un futuro.
Las fusiones y adquisiciones realizadas por parte de empre-
sas de rapital nacional responden a un cambio de estrategia
empresarial orientado a incrementar la capacidad productiva,
diversificar sus actividades y adquirir una dimensión media
suficiente que les permita llevar a cabo inversiones en acti-
vidades de investigación y desarrollo. En 1997 se lleva a
cabo la fusión17 de laboratorios Almirall con Prodesfarma y
se crea AP Farma, tras un largo período de negociaciones.
Ambas compañías son compañías familiares18 con una larga
tradición, y en el período previo a la fusión ocupaban la ter-
cera (Almirall) y sexta (Prodesfarma) posición entre las empre-
sas del sector y eran la segunda y tercera empresa española,
detrás del Grupo Esteve.
La estrategia adoptada por Almirall y Prodesfarma ha sido
muy distinta a la de otros empresas de capital nacional que fue-
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Grado de concentración de la producción
Empresas
10 primeras
20 primeras
30 primeras
80 primeras
100 primeras
1975
19,08
38,98
59,41
n.a
81,05
en porcentajes
1978
21,3
40,7
61,9
n.a
83,42
1979
22,6
42,4
63,6
n.a
85
1985
26,6
50,8
67,2
83,2
90
1990
27,6
48,3
70,4
84,7
92,4
1992
28
52
70
87
93
1995
28
43,5
72,2
87,1
92,6
Fuente: Elaboración propia a partir de datos de Farmaindustria, La industria farmacéutica en
cifras, diferentes años.
Principales adquisiciones de empresas
Empresa Adquirida
Abelló
Antibióticos, SA
Doctor Andreu
en España
Año
1983
1987
1989
Federico Bonet-Cepa; Farmaiberia 1990
Laboratorios Grifols
Infale; Aurelio Gamir;
Berenguer Beneyto; Funk
Alter
Laboratorios Andromaco
Laboratorios Cusí
80'
80'
80'
1989
1995
Empresa Compradora
Merck, Sharp and Dohme (USA)
Montedison (Italia)
Hoffman, La Roche (Suiza)
Paribas (Francia)
Alpha Therapeutic (USA)
Prodes
Infal
Grunenthal (Alemania)
Nestlé (Suiza)
Fuente: Elaboración propia.
ron absorbidas por parte de empresas multinacionales. En algu-
nos casos, como la absorción de laboratorios Cusí, por parte de
Nestlé respondía a la falta de capacidad productiva de la em-
presa para afrontar las condiciones de competitividad interna-
cional. Sin embargo, en el caso de Abelló o Antibióticos las
razones fueron de carácter más especulativo. Antibióticos SA
fue desde los años cincuenta una de las principales empresas
dentro del sector farmacéutico y estaba integrada por otras cin-
co empresas entre las cuales sé encontraba laboratorios Abe-
lló19. En 1983, se llevó a cabo la venta de laboratorios Abelló a
la multinacional Norteamérica Merck Sharp & Dohme por valor
de 2,800 millones de pesetas, a pesar de que Abelló se encon-
traba en esos momentos entre una de las principales empresas
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del sector20. Asimismo, cinco años más tarde, se procedió a la
venta de Antibióticos a la multinacional italiana Montedison. En
el momento de la compra, Antibióticos era la primera empresa
española en la producción de materias primas de uso farmacéu-
tico (fermentación, derivados de opio y sueroterapia), y gracias
a las importantes subvenciones que había recibido a lo largo de
las última décadas consiguió posicionarse entre una de las em-
presas más importantes a nivel internacional en la producción
de penicilina21.
Otro de los cambios más significativos del período es el in-
cremento de las transacciones comerciales con el exterior y el
continuo deterioro de la balanza comercial de productos farma-
céuticos. Durante más de dos décadas, el saldo negativo de la
balanza comercial en el sector farmacéutico se explica por la
fuerte dependencia de las importaciones de materias primas,
mientras que la importación de especialidades farmacéuticas es
prácticamente inexistente debido a las fuertes restricciones tan-
to técnicas como arancelarias. A partir de 1985 la situación cam-
bia radicalmente al eliminarse las restricciones al comercio, con
la excepción de las exportaciones de especialidades farmacéuti-
cas. En el Tratado de adhesión de España a la CEE se estable-
cieron de forma transitoria restricciones a las exportaciones de
especialidades farmacéuticas, de forma que las empresas sólo
podían vender libremente en los mercados europeos si se trata-
ba de primeras materias utilizadas para elaboración de procesos
posteriores, o bien si se trataba de filiales de multinacionales
que vendían a su casa matriz (Informe anual sobre la industria
en Cataluña, 1996: 66). La imposición de estas barreras al co-
mercio de especialidades farmacéuticas en los países miembros
respondían, por un lado, a la concesión del período transitorio
para adoptar la patente de producto y, por otro lado, al diferen-
cial de precios entre España y algunos países europeos, diferen-
cias que en algunos casos podían suponer entre el 15 y 30%. El
límite a la restricción quedó fijado en diciembre de 1995, tres
años después de la adopción de la patente de producto en Es-
paña.
Entre 1985 y 1996, las importaciones totales crecen a un rit-
mo superior a las exportaciones totales, lo que se traduce en un
continuo deterioro de la balanza comercial. Ello explica el con-
tinuo incremento de las importaciones de especialidades farma-
céuticas que entre 1985 y 1996 crecen a un ritmo anual medio
del 26%, mientras que las exportaciones crecen a una tasa anual
del 16%. Con respecto a la producción en 1996, el volumen de
las exportaciones absorbe el 20%, frente al 10,5% en 1990. En el
caso de las materias primas, en 1996 las exportaciones absor-
ben el 33% de la producción total, frente al 21,9% en 1990.
En el caso de las especialidades farmacéuticas, el volumen de
las exportaciones con respecto a la producción total era tan
sólo del 7% en 1990, mientras que en 1996 este porcentaje au-
menta hasta al 14%.
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4 .pl .p^ j j ^ i Las ayudas previstas en el Plan Farma son básicamente de
t i l l 3 . n Q e r O i n e n t O S 13 c in c o UP°S: O) Incremento de recursos públicos y privados,
 y t destinados a I+D; (2) Eliminación de ob táculos institucion les
i2¿iC10n D¿ir¿l lS y legales para facilitar la investigación industrial farmacéutica;
, (3) Utilización adecuada de la capacidad de control del Estado
l3.rm3.CPlltÍC3. Para f ° m e n t a r 'a I+D> en especial relación con la producción y
las exportaciones; (4) Coordinación de esfuerzos públicos y pri-
vados en Ciencia-Tecnología a través de la incorporación del
Plan a un Programa Nacional farmacéutico; y (5) Reducción de
Tras la entrada de España en la CEE se produce un cambio j a incertidumbre de las empresas investigadoras a través de
en la política farmacéutica orientado a promover la competitivi- convenios con cada una de ellas (Minen 1986 y 1992: 85). Las
dad en el sector farmacéutico. Por un lado, la integración en
 medidas orientadas a incrementar los recursos públicos y priva-
Europa significa que el Estado no puede seguir utilizando me- dos
 e n investigación y desarrollo se centraron en la concesión
canismos de protección tradicionales bien de forma directa a de subvenciones directas según los proyectos realizados, y en
través de barreras comerciales y límites a las inversiones direc-
 el reconocimiento de los costes en I+D en la fijación y revisión
tas, bien a través del sistema de autorización y registro. Por otro del precio de las especialidades farmacéuticas. Las subvencio-
lado, el cambio en el sistema de patentes supone un cambio en
 nes directas son consideradas como una medida complementa-
la forma de operar de la industria farmacéutica española y eli- ^
 y su utilización se justifica debido a que el cálculo de los
mina la posibilidad de seguir realizando productos-copia de innova-
 costes extraordinarios y el mayor riesgo derivado de las activi-
ciones realizadas por otras empresas. Asimismo, la investigación dades de investigación y desarrollo no pueden recogerse íntegra-
farmacéutica supone un riesgo considerable que en el caso de
 mente en los precios. Esto es, a pesar de que el sistema de fijación
las empresas españolas, se agrava por las características de la de precios es uno de los principales instrumentos utilizados para
estructura empresarial. La mayoría de las empresas farmacéuti- promover las actividades de I+D, ello no supone que su uso,
cas son empresas de pequeña dimensión, lo que limita las posi-
 por s¡ s o iO ) p u e d a solucionar los problemas de estructura que
bilidades de diversificar el riesgo a través de las ventas en un
 p o s e e la industria farmacéutica española para que a medio y
gran número de mercados y en muchas líneas de investigación, i a r g 0 p i a z o preserve su capacidad para suministrar una oferta
tal y como realizan las empresas multinacionales. Como resulta- diversificada de especialidades farmacéuticas. (Miner, 1986).
do, se desarrolla el plan de fomento a la investigación para la
industria farmacéutica con el objetivo de incentivar la innova- En cuanto a la eliminación de obstáculos, los objetivos pre-
ción e incrementar el volumen de recursos que la industria far- vistos en los planes de fomento van orientados a agilizar la ob-
macéutica española dedica a las actividades de I+D. tención de permisos y facilitar el acceso a los centros
hospitalarios para la realización de ensayos clínicos l\ Hasta fi-
El Plan Farma tenía una duración prevista de cinco años y
 n a i e s de los años ochenta, una gran parte de los ensayos clíni-
abarcaba el p e r í o d o ^ a 1991, aunque se ha ido prorrogando
 cos se realizaba fuera de España debido entre otros factores al
hasta la actualidad , tras la aprobación de la Acción Profarma exceso de trámites burocráticos, las exigencias rigurosas de los
en abril de 1998. Las empresas que se integran en el Plan Farma protocolos; escaso funcionamiento de los comités de ensayos
han de cumplir una serie de características que son evaluadas clínicos; falta de formación de los investigadores farmacólogos;
por el Comité de Seguimiento, que a su vez cuenta como órga- faj ta de medios en los centros hospitalarios para realizar este
nos de apoyo una Secretaría de Plan y un Comité de Asesora-
 t ipo de ensayos; y escasa calidad de los protocolos por parte de
miento . Los parámetros que se han tenido en cuenta a lo j o s hboratorios. Asimismo, el número de farmacéuticos especia-
largo de la aplicación de los planes de desarrollo son: porcenta- i i z ado s y médicos farmacólogos en España y en especial de los
je del gasto en I+D sobre el valor de las ventas de especialida-
 q u e t r a b a j a n en hospitales es todavía muy reducido y los hospi-
des farmacéuticas en el mercado nacional; existencia, o no, de
 t a j e s españoles no poseen los medios técnicos suficientes para
centro propio de I+D, dotación y equipamiento; obtención y n e v a r a c a b 0 este tipo de investigación. En la actualidad, se ha
comercialización de moléculas propias, resultado de su I+D en
 producido un fuerte incremento del número de proyectos de
España; inversiones industriales en España y las dedicadas a investigación de carácter clínico, y el número de farmacéuticos
I+D; valoración científica de los proyectos y programas de in-
 y otros especialistas trabajando en hospitales se ha incrementa-
vestigación; productividad industrial y en I+D; cuenta de resul- do, aunque todavía son un número reducido con respecto a
tados de la empresa; balanza comercial; balanza tecnológica; y
 otros p a í s e s europeos,
gasto en patentes de las moléculas en estudio (Mycit, 1996:44).
En base a estos criterios las empresas se clasifican en cuatro La utilización adecuada de la capacidad de control del Esta-
grupos distintos: excelente, muy buena, buena y aceptable. do se refería a agilizar el registro de las nuevas especialidades
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farmacéuticas; dar prioridad en las compras directas del Estado
a los productos derivados de la I+D, a igualdad de condiciones
y características del resto de las ofertas; adecuar a las realidades
actuales el tratamiento a la transferencia de tecnología en el
sector farmacéutico. Tras la creación del sistema de autorización y
registro europeo la agilización del registro se convierte no sólo en
un objetivo, sino en una obligación en caso que la Agencia Españo-
la del Medicamento quiera mantenerse como uno de los centros eu-
ropeos desde donde se emitan las autorizaciones de medicamentos
para toda la UE. Otro de los objetivos prioritarios del plan Farma es
coordinar los esfuerzos públicos y privados en investigación y de-
sarrollo relacionados con la industria farmacéutica. La idea es
que la I+D difícilmente puede llevarse a cabo a través de las ac-
ciones individuales de las empresas farmacéuticas y se debe po-
tenciar la colaboración con otros centros de investigación, y en
particular con las universidades. Paja ello, de forma paralela al
Plan Farma, se desarrolla un Programa Nacional de Investiga-
ción y Desarrollo Farmacéutico25 con el objetivo concreto dé
fomentar y coordinar las actividades de I+D farmacéuticas desa-
rrolladas por los diferentes organismos públicos.
La tabla adjunta muestra los principales indicadores relativos
al plan Farma. Entre 1987 y 1996 el número de empresas inclui-
das en el plan Farma ha aumentado hasta 62, de las cuales el 66%
son empresas de capital extranjero y el 34% restante de capital na-
cional. Los gastos dedicados a actividades de I+D aumentan de for-
ma continuada a un ritmo anual medio del 19,8% entre 1987 a 1995.
El gasto de I+D en relación al total de ingresos era en 1987 del
4,84%, mientras que en 1995 ese porcentaje se eleva hasta el
6,3%. En relación a las ventas totales en 1987 las empresas de-
dicaron el 6,% de sus ventas a gastos en I+D, mientras que en
1995 ese porcentaje aumenta hasta el 7,3%.
1987
1988
1989
1990
1991
1992
1993
1994
1995
Empresas
35
40
40
52
57
56
58
62
59
Personal
1.494
1.755
1.883
2.073
2.264
2.208
2.383
2.548
nd .
Principales características del Plan Farma
Gasto I+D
8.424
11.767
14.533
18.576
23.229
25.447
30.410
33.656
35.873
Inversiones
I+D
1.318
2.410
4.100
4.052
4.365
4.535
3.680
2.822
2.374
Ingresos
totales
173.905
225.862
256.122
359.847
461.555
453.745
580.438
534.222 ^
569-413
Gasto I+D/
ingresos
4,84
5,21
5,67
5,16
5,03
5,61
5,24
6,30
6,30
Gasto I+D
/ventas
6,57
6,78
7,22
6,31
6,08
6,66
6,33
6,45
7,3
Recursos
públicos
993
1.671
1.254
1.387
1:762
2.414
2.174
2.470
nd
Recursos
públicos/Gasto
11,79
14,20
8,63
7,47
7,59
9,49
7,15
7,34
nd
Fuente: MINER, 1996. Cifras económicas en millones de pesetas corrientes.
Las inversiones en investigación y desarrollo son un indica-
dor de la remodelación y actualización de las instalaciones y
equipos necesarios para el desarrollo de este tipo de activida-
des. Entre 1987 y 1991, las inversiones en I+D crecen a un rit-
mo anual medio del dieciséis por ciento y a partir de 1992
comienza una fase de retroceso hasta la actualidad. Ello se ex-
plica bien porque se han alcanzado los niveles de equipamien-
to adecuados para los proyectos de I+D o porque las
necesidades socioeconómicas coyunturales obligan a dirigir las
inversiones hacia otros aspectos de la actividad industrial
(Micyt, 1996:163). Los recursos públicos dirigidos a financiar
parte de los proyectos de investigación significaron el 11,8% en
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1987 y el 14,2% en 1988 del total de los gastos de I+D de las em-
presas, y a partir de ese se produce un descenso hasta llegar al
7,34% en 1995. En la recién aprobada Acción Profarma para el trie-
nio 1997-99, se realiza una reasignación de fondos de 4.500 millo-
nes de pesetas para el área de tecnologías farmacéuticas
(Iniciativa ATYCA, Orden de 25 de abril de 1997), lo que según
Farmaindustria triplica las cantidades asignadas a la industria
farmacéutica por el programa PATI entre 1994 y 1996, que fue-
ron de 1.500 millones.
La distinción entre empresas de capital nacional y empresas
de capital extranjero es importante dado que ambos tipos de
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empresas tienen unas necesidades y estrategias muy distintas en comerciales, y la obligatoriedad de tener en cuenta criterios ob-
torno al I+D. Las empresas de capital nacional llevan a cabo jetivos tanto en la fijación de precios, como en la autorización y
una investigación a más largo plazo, basada en el desarrollo de registro de un medicamento, han reducido la capacidad del Es-
nuevas moléculas a partir de su propia investigación. Para llevar tado para utilizar aquellos instrumentos que tradicionalmente
a cabo este objetivo, estas empresas dependen de su propia es- había empleado con el fin de proteger a la industria farmacéuti-
tructura y tecnología, lo que implica más riesgo y un volumen ca nacional y suponen un cambio de estrategia con el fin de
de recursos destinado a I+D más elevado. Por el contrario, las potenciar el desarrollo y la competitividad de la industria farma-
empresas de capital extranjero centran sus actividades en el de- céutica española. La transformación del sistema de fijación de
sarrollo de fases puntuales o ensayos concretos, como parte de precios en 1990, así como el desarrollo del plan de fomento
los programas de I+D de la casa matriz, o bien como comple- a la investigación para la industria farmacéutica a partir de
mentó de la documentación de registro, contratados con cen- 1987 han sido los principales mecanismos utilizados por el
tros investigadores externos. La investigación llevada a cabo Estado.
mayoritariamente por las empresas de capital extranjero se ca-
 c. , i • - . „ u• .• .
• . * i J J Sin embargo, la consecución de estos obietivos de carácter
ractenza por ser proyectos a corto plazo, de menor envergadura . . ». , . n . t i u - . - V . i ir r ;
 • j • r • industrial entra en conflicto con el objetivo de controlar el con-y menor gasto, y que no requieren de infraestmcnira propia
 s u m o d e med icamentos En {i iaaJAd d Estado más
para poder llevarlos a cabo. De hecho, en el caso de tener un , . . ., , ~ ,
 r • - j ir
. . , . .. , , . de veinte mil pesetas al ano por asegurado, y hnancia mas del
centro investigador propio, realizan proyectos muy básicos, que , . r , , , » » i J j - r •
,
 6 v v
 , .
 v ;
 r -j i ochenta por ciento del consumo total de medicamentos. Entre
en caso de comenzar a tener éxito son transferidas a los centros
 1ftO_ 1(Tn, , . , ,. , , . J
4. . . , /i , c c- 1987 y 1997, el consumo de medicamentos ha aumentado a unainvestigadores de la casa matriz, y solo regresan en las fases fi- , ; , ,. , ,
 1O o . , , , , , , . .
, r . , „ ,, . A/ , w
 fM tasa anual media del 12,8 por ciento, y absorbe mas del veintenales del desarrollo clínico. (MYCIT, 1996:50). . . , , •• • ¿\- n • A I
por ciento del consumo sanitario publico. El aumento de la po-
Este hecho queda claramente reflejado en los gastos en I+D blación protegida, el progresivo envejecimiento de la población
por proyecto realizado por las empresas de capital nacional y y el incremento del colectivo de pensionistas sobre el conjunto
capital extranjero. El gasto medio de I+D por proyecto de las de la población protegida, los cambios en los hábitos de consu-
empresas nacionales fue de 163 millones en el período 1987/90, mo, así como el incremento de los precios medios de los nue-
mientras que de 1990 a 1993 el gasto medio creció a 256,5 mi- vos medicamentos más innovadores, son los principales
llones de pesetas, lo que representa alrededor del 9% de las factores que explican el continuo incremento de la demanda de
ventas de especialidades farmacéuticas de estas empresas en medicamentos,
ambos períodos. En el caso de las empresas de origen extranje-
ro, de 1987 a 1990 el gasto medio de I+D por proyecto fue Us medidas t o m a d f P a r a c ° n t r o l a r e} QO™mo ^ medica-
de 69 millones, mientras que de 1991 a 1993 el gasto medio mentos en la actualidad reflejan la prioridad dada por el gobier-
ascendía a 156,5 millones, lo que representaba algo más del n o para coordinar estas medidas de forma que se favoreciese el
5% de sus ventas de especialidades farmacéuticas en ambos d e s a r r o l l ° d e ¡a i n , d u s t I í a farmacéutica nacional Por un lado, en
períodos ^ ^ s e a P m e b a e ' ^eal Decreto 83/93, sobre la financiación discri-
minada de medicamentos, y se elabora la primera lista de medica-
mentos que quedan excluidos de la prestación farmacéutica, la cual
ha sido ampliada en 1998. El impacto de la financiación selecti-
S A mOQO QC COnclllSiÓn va so^re e' consumo &n s°l° es efectivo a corto plazo, princi-
palmente porque las listas no excluyen totalmente a los
medicamentos de un mismo subgrupo terapéutico, y, por tanto,
se produce un desplazamiento del consumo hacia otros medi-
camentos que sí son financiados por el seguro y que general-
mente son m ; i s n u e V 0 s y más caros que los excluidos en la
de control del gasto hsta
^ Por otro lado, en 1996, se llevó a cabo un nuevo conjunto
r¿lTm¿l.CPlltÍ CCí de med^das orientadas a controlar el gasto farmacéutico a través
; de la Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de acompañamiento de
los Presupuestos Generales del Estado. A través de esta ley se
La integración en Europa significa que el Estado pierde par- regulan por primera vez los medicamentos genéricos en España
te de su autonomía para formular y llevar a cabo parte de sus y las condiciones para establecer los precios de referencia. Los
objetivos en torno a la política farmacéutica. La adopción de la medicamentos genéricos se caracterizan por ser medicamentos
patente de producto, la eliminación de las barreras técnicas y con la misma composición cualitativa y cuantitativa en principio
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Año
1993
1995
1996
1997
1998
Medidas de contención del gasto
• Financiación selectiva de medicamentos: RD 83/1993 de 22 de enero y
Orden de 6 de abril de 1993-
• Aplicación a partir del 25 de julio de 1993-
• Modificación del tipo de Iva en 3%. Ley 37/1992..
• Elaboración del proyecto de ley y negociaciones sobre especialidades
farmacéuticas genéricas.
• Incremento del IVA del 3% al 4%.
• El Insalud introduce incentivos económicos a los profesionales sanitarios
para el cumplimiento del presupuesto en farmacia.
• Ley 13/1996 de acompañamiento a los presupuestos del Estado.
Regulación de las especialidades farmacéuticas genéricas y los precios de
referencia.
• Revisión de precios de las especialidades farmacéuticas con precios iguales 0
inferiores a las trescientas pesetas. Orden de 27 de noviembre de 1996.
• Ley 66/1997 de acompañamiento a los presupuestos del Estado para
1998. Regulación sobre precios de referencia de las especialidades
farmacéuticas.
• RD 164/1997 y RD 165/1997 sobre modificación de los margenes
comerciales a oficinas de farmacia y mayoristas.
• La Generalitat valenciana edita el Manual para la prescripción de recetas
en DOE como medida de control del gasto farmacéutico.
• RD 1663/1998 de 24 de julio. Se aplica a partir del 1 de septiembre de
1998. Sobre la financiación selectiva de medicamentos.
• Las CCAA de Navarra, Castilla-La Mancha y Extremadura no aceptan la
aplicación de la financiación selectiva.
• La mayoría de CCAA han desarrollado algún sistema de incentivos para
cambiar las pautas de prescripción de los médicos.
Acuerdos entre la industria farmacéutica y el Estado
• Pacto de 17 de noviembre de 1993 sobre la reducción de los precios 3%
para las especialidades farmacéuticas de precio inferior a 300 pesetas.
• Se mantiene el descuento del 1% por suministros hospitalarios.
• Pacto de 27 de julio: aportación del cien por cien del margen bruto de
explotación —fijado en el 56,73%— correspondiente a las ventas que
superen el 7%.
• Se mantiene el acuerdo de reducción de precios.
• Se mantiene el descuento del 1% por suministros hospitalarios.
• Acuerdo de 1 de agosto de 1996: aportación de los laboratorios deja de
 o
ser un porcentaje fijo y varía en función del crecimiento en el consumo.
• Se mantiene el acuerdo de reducción de precios.
• Se mantiene el descuento del 1% por suministros hospitalarios.
• Se mantienen las condiciones anteriores.
• Pacto de 22 de enero de 1998: La industria farmacéutica debe abonar una
cantidad fija de 65.000 millones.
• Se mantiene el acuerdo de reducción de precios del 3%.
Fuente: Elaboración propia.
activo y la misma forma farmacéutica que una especialidad far-
macéutica de investigación original, cuya patente ha caducado
y que por tanto puede ser producida por otras empresas, a un
precio que por lo general es como media entre un treinta y
cuarenta por ciento más barato que el medicamento de marca
original. En España, las ventas de medicamentos genéricos son
prácticamente inexistentes, con algo más de doscientos medica-
mentos genéricos en el mercado que absorben algo menos del
tres por ciento del mercado de medicamentos. Sin embargo, en
Estados Unidos, Alemania o Países Bajos la promoción al uso
de medicamentos genéricos ha sido una de las principales me-
didas para la reducción del consumo de medicamentos desde
mediados de los años ochenta de forma que estos medicamen-
tos pueden alcanzar en el caso de Estados Unidos hasta el cua-
renta por ciento del consumo total.
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A partir de los años noventa se han llevado a cabo otras medi-
das orientadas a controlar los hábitos de prescripción de los médi-
cos como la elaboración de guías de prescripción; el incremento del
número de farmacéuticos especializados en los centros de atención
primaria, que siguen las pautas de prescripción, y asesoran a los mé-
dicos sobre las distintas alternativas para tratar una enfermedad en
función de la calidad y del precio de los medicamentos; así como la
introducción de nuevos métodos de gestión orientados a la auto-
gestión de cada centro y al cumplimiento de un presupuesto espe-
cífico. Estas últimas medidas han sido llevadas a cabo tanto por
el Insalud, como por las diferentes entidades gestoras de los
servicios de salud de las Comunidades Autónomas26, las cuales
incrementan su autonomía para aplicar instrumentos de control
del gasto en su territorio y han sido uno de los principales
motores para llevar a cabo medidas innovadoras.
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Sin embargo, las medidas de contención del gasto farmacéu-
tico se han caracterizado por los acuerdos entre la Administra-
ción y la industria farmacéutica, que a través de intensas
negociaciones han llegado a formular diversos pactos para la
reducción del consumo El cuadro adjunto muestra un resumen
de las principales acuerdos adoptados desde 1993 y que en h-
neas generales han consistido en la reducción de los precios en
una media del tres por ciento, los descuentos económicos por
suministro a los centros hospitalarios y la devolución del por-
centaje del margen bruto de beneficios correspondiente a as
ventas que superen un porcentaje máximo de crecimiento del
consumo de medicamentos -fijado en 1997 en el siete por
La adopción de estos pactos beneficia a la industria farma-
céutica dado que retrasa la aplicación de otras medidas de con-
tención del gasto como la promoción al uso de medicamentos
genéricos, o la aplicación de los precios de referencia y reduce
el grado de incertidumbre sobre las actuaciones que pudiese
llevar a cabo la Administración para reducir el gasto farma-
céutico. Además, la aplicación de otras medidas no afecta
por igual a toda la industria farmacéutica, sino que afecta
de forma individual a las empresas que, por ejemplo, estu-
vieran produciendo los medicamentos introducidos en las lis-
tas de medicamentos excluidos de la financiación. De esta
forma, los pactos aumentan el poder de la industria farmacéuti-
ca para negociar de forma conjunta frente a la Administración y
se evita la fragmentación y división de intereses entre las em-
presas del sector. Para la Administración, los pactos tienen
como principal ventaja la reducción de la incertidumbre al fijar
de antemano el porcentaje máximo de crecimiento del consu-
mo con la industria farmacéutica, o bien al reducir los precios
de los medicamentos. Los efectos de ambas medidas son inme-
diatos a diferencia de otros instrumentos como la promoción
del uso de genéricos, cuya efectividad depende de muchos
otros factores, como la aceptación de la medida por parte de
los profesionales sanitarios o de la población, así como el au-
mentó de la aportación del beneficiario al pago de medicamen-
tos, cuya aplicabilidad se enfrenta a la mayoría de colectivos so-
cíales.
fl a c u e r d o fimado e n e n e r Q d e 1 9 9 g ref l -a d a r a m e n t e ,a
e s e n d a d e ^ n e g o c i a c i o n e s e n t r e h administración cent ra l y
a u t ó n o m i c a _ l a i n d u s t r i a f a r m a c é u t i c a . E s t e n u e v o pacto se
fírmó s i n , o s a Q ] e r d o s finmdos c o n a n t e r i o r i d a d ) t r a s la
i a c i ó n s o b r e la f i n a n c i a c i ó n d d sistema Nacional de Salud
e n e , C o n s e j o d e P o , í t i c a F i s c a l Fmnck^ e n e l e e n t r e
Q t r a s c u e s t i o n e S ) s e d e m a n i f í e s t 0 ,a n e c e s i d a d d e o b t e n e r
recursQS adicionales la fínanciación de h sanidad. Para e u 0
se establece de ,os l4o mi, millones necesarios ,a fi.
nanciación de la sanidad, cuarenta mil se obtendrán del control
d e l f r a u d e
 Por incapacidad temporal, y los sesenta y cinco mil
restantes se
 ^
[enáá
^ P ° 7 n lado' de la aP l ica1ció1n d f }* fi'
n a n c i a c i o n s e l e c t i v a d e
 medicamentos, a través de la elabora-
c i o n d e
 ^
 n u í ;v a l i s ta d e medicamentos no financiadles por la
S e S u r i d a d Socuia1' mientes que los treinta y cinco mil milones
rftantes s,e o b t e n d r a n d e J a ^ d u s t r i a farmacéutica. A tal efecto,
e l
 P a c t 0 d e 1998 responde caramente a estas demandas y se
a c u e r d a e l
 PaS° d e u n / c a n t i d a d fi)a d e 3 9 1 4 5 m i l l o n e s d e P e '
setas
 Para 1998 V d e 2 6 ° 0 0 millones Para 19"-
En definitiva, la política de control del gasto farmacéutico
en España ha estado condicionada, entre otros factores, por la
capacidad de desarrollo de la industria farmacéutica nacional,
que en un entorno cada vez más globalizado necesitaba tiempo
para adecuarse a las demandas de competitividad internacional.
Algunas de las grandes empresas de capital nacional iniciaron
un proceso de adecuación a estas demandas al incrementar el
grado de internacionalización de sus actividades y el volumen
de recursos dedicado a actividades de investigación y desarro-
lio. Como contrapartida, medidas orientadas a controlar el gasto
farmacéutico, como los medicamentos genéricos o los precios
de referencia, se han llevado a cabo con retraso con respecto a
la mayoría de países europeos, y a través del pacto con la in-
dustria farmacéutica.
Notas
• Departamento de Ciencia Política. Universidad de Barcelona.
1
 De acuerdo con CASTELLS (1997:93), la globalización significa que la producción, el
consumo y la circulación, así como sus componentes -capital, trabajo, materias pri-
mas, gestión, información, tecnología, mercados-, están organizados más allá de las
fronteras, bien de forma directa, bien mediante una red de vínculos entre agentes
económicos.
1
 La interrelación de los mercados con el contexto político y social en el que actúan
ya fue expuesto por POLANYI. Sin embargo, el enfoque neoinsütucionalista así como
las nuevas teorías del comercio internacional han otorgado en años recientes mayor
relevancia a este aspecto con el fin de explicar la evolución de las economías. La
idea es que el sistema económico de cada país opera en un marco institucional políti-
co y social determinado que se define a lo largo de un proceso histórico. Entre otros
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autores: SCHMITTER, P. HOLUNGSWORTH, R. y STREEK, W. (1994): Goveming Capitalist
^onomies, Londres, Oxford University Press; NORTO, D. (1990): Institutüms, Institu-
tioml ChanSe md Ecommic Performance, New York, Cambridge University Press;
EvANS
'
 P ( 1
^
5 ) :
 Embedded Autonomy, Pnncenton, Princenton University Press; o
^
 P
-
(1986):
 Goveming the economy, Oxford, Oxford University Press.
' Los precios crecieron en el período 1987-1991 en Alemania un 25 por ciento, en
Francia un 40
 P° r cient0- en ltalia un 67 P o r cient0 V en Gran Bretaña un 39 P o r
cient0
-
' De esta forma, una compañía multinacional como Bayer, que posee sede tanto en
Alemania como en España, verá disminuir sus ingresos en Alemania, en el que dispo-
ne de precios más elevados, y sustituido por sus mismos productos adquiridos en Es-
paña a precio inferior.
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El artículo 47 del Tratado de Adhesión de España a la CEE impedía transitoriamen-
te la práctica de las importaciones paralelas. El período transitorio termina al final del
tercer año de la introducción en España de la patente de producto (la patente se in-
trodujo en 1992, por lo que en diciembre de 1995 acaba tal período transitorio). LÓ-
PEZ MEILÁN, Jesús -Problemática jurídica de las importaciones paralelas de
medicamentos», Indufarma, 18,1995.
En el Tratado de Roma ya se había considerado la posibilidad de establecer contro-
les de precios de los medicamentos siempre que fueran necesarios para controlar el
poder de monopolio o fallos del mercado. Pero el artículo treinta del Tratado prohi-
bía aquellas medidas en tanto no fueran estrictamente necesarias para alcanzar dicho
objetivo. Éste era el caso si se discriminaban productos al establecer precios más fa-
vorables para productos nacionales versm los extranjeros, o bien cuando se reco-
mienda a los médicos prescribir productos manufacturados en el país.
Los criterios establecidos por la directiva de transparencia son: la existencia en el
mercado de otro medicamento, menos caro, que tenga los mismos efectos terapéuti-
cos; para aquellos medicamentos que no necesitan de receta médica; por razones de
salud pública.
Dictamen EC/87/4. Asunto: Precios de las especialidades farmacéuticas: Evolución
de 1982-1987 y problemas de la intervención. Dirección General de Farmacia y pro-
ductos Sanitarios. 26 de Octubre de 1987.
J
 Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganización de la interven-
ción de precios de las especialidades farmacéuticas, desarrolla lo establecido en el tí-
tulo séptimo de la Ley del Medicamento de 1990. En la Orden Ministerial de 15 de
diciembre de 1990 se establecen determinados parámetros para la aplicación del Real
Decreto 271/1990 y la Circular 4/1991, de 18 de enero, de la Dirección General de
Farmacia y productos Sanitarios, contiene las instrucciones para la aplicación del Real
Decreto 271/1990.
'" Entre otros cambios, el nuevo método para la fijación de precios introduce por
primera vez los costes en I+D de las empresas, Asimismo, tanto los costes de promo-
ción y publicidad como los beneficios empresariales se fijan a partir de un porcentaje
que está comprendido en una banda que fija anualmente la Comisión Delegada del
Gobierno para Asuntos Económicos, la cual toma como referente la situación econó-
mica de la industria farmacéutica en su conjunto y las previsiones coyunturales de la
política económica.
" De acuerdo con el artículo tres de la Directiva 65/65/CEE, la autorización y regis-
tro de un medicamento pemianecía como competencia de los Estados Miembros. Sin
embargo, diez años más tarde, se llevaron a cabo las primeras medidas orientadas a
crear un sistema de autorización de medicamentos que fuera común en toda la Co-
munidad Europea, a través de las Directivas 75/319/CEE y 75/320/CEE por la que se
crea el Comité de Especialidades Farmacéuticas (CEF) y el procedimiento multiEsta-
do. El objetivo del procedimiento mulü'Estado era facilitar la ampliación simultánea
del registro a varios Estados miembros de un producto farmacéutico que ya se hubie-
ra registrado en algún otro Estado miembro. El número de solicitudes entre 1975 y
1985 no llegaban a cincuenta y en todos los casos los países miembros señalaron al-
guna objeción para no aceptar el expediente de autorización. (Com 91). A mediados
de los años ochenta, se introduce el procedimiento de concertación a través de la Di-
rectiva 87/22/CEE, cuyo objetivo es establecer un mecanismo que permita llegar a de-
cisiones uniformes en aspectos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos desarrollados por procesos biotecnológicos o de alta tecnología.
Este procedimiento debe ser utilizado (obligatoriamente) por todos los productos de-
sarrollados a través de procesos biotecnológicos, y también podrá ser utilizado de
forma voluntaria para aquellos productos de alta tecnología que representen alguna
novedad. A principios de los años noventa, los resultados de ambos procedimientos
no eran los esperados. El número de solicitudes aumentó aunque a un ritmo mucho
menor que el planeado en un inicio, y la mayoría de países pusieron sistemáticamen-
te objeciones para aceptar las solicitudes de autorización a través de ambos procedi-
mientos.
1J
 Hasta 1986, la regulación de patentes quedaba establecida en el Estatuto de Pro-
piedad Industrial. A parte de la prohibición de la patentabilidad de los productos far-
macéuticos (artículo 48.2), también se prohibe en su artículo 273 tomar medidas
cautelares contra el infractor hasta que los tribunales no decidieran la invalidez de la
patente del demandado y la validez de la patente del demandante. O sea, la tenencia
de una patente de procedimiento cubría al titular de toda acción material contra él,
en tanto que no concluyese el pleito y eso le hacía relativamente inmune a un deter-
minado tipo de acciones legales.
" En 1986, la Ley de Patentes —Ley 11/1986— regula la patentabilidad de
acuerdo al Derecho europeo, aunque no será implantada hasta que el gobierno
por Decreto lo establezca, sin que pueda hacerse en ningún caso hasta el 7 de oc-
tubre de 1992.
" Estos datos se corresponden con la metodología utilizada hasta 1992 para contabi-
lizar el número de laboratorios fannacéuticos. A partir de 1992, sólo se contabilizan
los laboratorios productores de especialidades farmacéuticas y no se incluyen las em-
presas que sólo se dedican a la comercialización. Ello implica que en 1996 el número
de laboratorios según la nueva metodología es de 221, con una reducción del 13,5
por ciento de los laboratorios entre 1993 y 1996. Con el fin de utilizar datos homogé-
neos con los años anteriores se ha utilizado la antigua metodología.
h
 Una empresa se considera de capital nacional cuando el cincuenta por ciento o
más del capital está controlado por capital nacional.
"' Las cien primeras empresas controlan el 95,8 por ciento de la producción total del
sector farmacéutico en España.
1
 Para un infonne detallado sobre la fusión entre estas dos empresas, VILA CASAS
(1998): -La fusión-, Discurso de ingreso en la Academia Iberoamericana de Farmacia,
Granada, 7 de mayo, Barcelona, Viena Servéis editorial.
lfi
 Sin embargo, otro de los factores clave de la fusión se refería a la profesionaliza-
ción en la gestión de la empresa, en la que los intereses familiares quedaran en un
segundo plano en la toma de decisiones. La fusión entre empresas familiares genera
problemas de integración entre el equipo directivo y en la distribución de la propie-
dad que en este caso se vieron reducidos por la falta de continuidad en la familia
Vila Casas (Prodesfarma). Por último, la fusión entre ambas empresas, y en general
entre las empresas del sector, era un objetivo que reiteradamente habían puesto de
manifiesto los miembros tanto de la Administración central como autonómica, y su
dificultad se ve reflejada en el hecho de que hacía más de 25 años que no se había
llevado a cabo una fusión entre dos empresas familiares en España (VILA CASAS,
1998:73).
10
 Antibióticos fue creada en 1948, como una empresa estratégica encargada de abas-
tecer al mercado nacional de medicamentos básicos como los antibióticos, o vacunas.
Las sociedades que la componían era Instituto Llórente, Zeltia SA, Instituto de Biolo-
gía y Sueroterapia, SA (Ibys), Laboratorios Abelló y Laboratorios Experimentales de
Técnicas Inmunologías, SA (Leti). Asimismo, existía otro grupo integrado en CEPA
(Compañía Española de Penicilina y Antibióticos, SA y controlado por diferentes enti-
dades financieras, que también se dedicó a la producción de antibióticos y penicili-
nas. Sobre la conexión de las entidades financieras con la industria farmacéutica ver
VILELLA (1976): «La industria farmacéutica-, Economía Industrial, pp. 23-37.
J
' Es interesante que Laboratorios Abelló, aparte de la producción de materias pri-
mas de uso farmacéuticos, producía y comercializaba el Frenadol, compuesto de pa-
racetamol y acido ascórbico, el cual fue sometido a una intensa revisión por parte de
las autoridades sanitarias por los efectos adversos que producía.
21
 Mario Conde entra como Consejero de Antibióticos en 1983 y se va haciendo con
el control del resto de las compañías que forman el grupo.
~ El Farnia II fue aprobado a través de la Orden Ministerial de 10 de mayo de 1991,
modificada por la Orden Ministerial de 15 de febrero de 1993, sobre la concesión de
subvenciones en relación con el Plan de Actuación Tecnológico Industrial (PATI),
aprobado por la Comisión Delegada del Gobierno para Asuntos Económicos el 15 de
noviembre de 1990. Posteriormente, en 1994, a través de la Orden Ministerial de 15
de marzo de 1994 se aprueban las bases reguladoras de la concesión de ayudas en
relación con el Plan de Actuación Tecnológico Industrial (PATI), dentro del cual se
encontraba el Plan de Fomento a la Investigación en la Industria Farmacéutica y se
establece la continuidad del plan farma para el período 1994/1997 -Farma III—. Por úl-
timo, en abril de 1998 se aprueban las bases de la Acción profarma: promoción de la
I+D en la industria farmacéutica, en la Comisión Delegada del Gobierno para Asuntos
Económicos de 23 de abril de 1998, desarrollada en la Resolución de 5 de junio de
1998 de la Dirección General de Tecnología y Seguridad Industrial. Su objetivo, al
igual que los planes anteriores, consiste en equilibrar las medidas de control del gas-
to público con el fortalecimiento tecnológico e industrial de las empresas farmacéuti-
cas y se mantienen los mismos criterios que en los planes anteriores.
"' El Comité de asesoramiento científico se establece como un órgano colegiado
compuesto por dos especialistas de cada una de las diferentes fases de la investiga-
ción y desarrollo farnacéutico, con el fin de realizar las evaluaciones con la máxima
objetividad. Preside el Director General de Tecnología Industrial y en su ausencia el
Subdirector General de Biotecnologías, Tecnologías Químicas y otras Tecnologías. El
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secretario es el Consejero Técnico de la Subdirección General de Biotecnología, Tec-
nologías Químicas y otras Tecnologías para el área farmacéutica. Los miembros
pertenecen por méritos y prestigio profesional y su número varía en función del es-
tudio.
jl
 Por ensayo clínico se entiende «toda evaluación científica de la acción, eficacia te-
rapéutica e inocuidad de una sustancia medicamentosa en el ser humano, obtenido
por procedimientos de observación e investigación clínica».
j
" La aprobación de la Ley de Fomento y Coordinación de la Investigación Científica
y Técnica —Ley de la Ciencia— en 1986, estableció las bases para coordinar, fomen-
tar y planificar la investigación de forma íntimamente relacionada con el desarrollo
industrial y en ella se previo la creación de Programas Nacionales como instrumentos
para el fomento a la investigación y desarrollo en áreas específicas.
* En la actualidad las Comunidades Autónomas son: Cataluña, Andalucía, País Vas-
co, Valencia, Galicia, Navarra y Canarias, y el resto de Comunidades Autónomas si-
guen gestionadas por el 1NSALÚD.
r>
 La negociación para el desarrollo de la nueva lista de medicamentos que quedaban ex-
cluidos de la financiación pública también refleja el creciente poder de las Comunidades
Autónomas para gestionar el consumo de medicamentos. En particular, en estas negocia-
ciones se rompe el consenso tradicional entre la Administración Central y las CCAA, y An-
dalucía y Navarra se niegan a aplicar la lista selectiva de medicamentos.
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